WELTORGANISATION FOR GEISTIGES EIGENTUM 
Internationales Bflro 




INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG tJBER DIE 
INTERNATIONALE ZUS AMMEN ARBEIT AUF DEM GEBIET PES PATENTWESENS (PCT) 



(51) Internationale Patentklassifikfltion 6 : 
A61F 2/48, 2/00 


Al 


(11) Internationale VerofTentlich imgsnummer: WO 96/34582 

(43) Internationales 

VeroHentiichungsdatum: 7. November 1996 (07. 1 1 .96) 


(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP96701805 

(22) Internationales Anraeldedahun: 1. Mai 1996 (01.05.96) 

(30) Prioritatsdaten: 

295 07 519.8 5. Mai 1995 (05.05.95) DE 

(71) Anmelder (fur alle Bestimmungsstaaten ausser US): AN- 

GIOMED GMBH & CO. MEDIZINTECHNIK KG 
[DE/DE]; Wacbhausstrasse 6, D-76227 Karlsruhe (DE). 

(72) Erfinder; und 

(75) Erfinder/Ammelder (row >&r US): CHAUSSY, Christian 
[DE/DE]; Fransbergsbrasse 28, D-82064 StraBlach (DE). 
THOROFF, Stefan [DE/DE]; Klausener Piatz 23, D-81547 
Miinchen (DE). 

(74) Anwalte: LICHT1, Heiner usw.; Postfach 41 07 60, D-76207 
Karlsruhe (DE). 


(81) Bestimmungsstaaten: JP, US, europaisches Patent (AT, BE, 
CH. DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL, 
PT, SE). 

Veroffentlicht 

MU internationaUm Recherchenbericht. 



(54) Title: ENDOSPHIN CTER , SET FOR RELEASABLY CLOSING THE URETHRA AND PROCESS FOR INSERTING AN 
ENDOSPHINCTER INTO THE URETHRA 



(54) Bezeichnung: ENDOSPMNKTER, SET ZUM FREIGEBBAREN VERSCHLIES SEN DER URETHRA UND VERFAHREN ZUM 
ETNBRINGEN EINES ENDOSPHINKTERS IN DIE URETHRA 



la 




(57) Abstract 

An endosphincter (11) for the urethra (3) has a valve body (13) and an anchoring part (12) for securing the valve body (13) in the 
urethra (3). The endosphincter (1 1) may be inserted into the urethra through its opening (10) and may be anchored at an appropriate point 
(8) therein. 



(57) Zusammenfassung 

Die Erfindung beinhaltet einen Endosph inkier (11) fur die Urethra (3), der einen VentilkQrper (13) und einen Verankerungsteil (12) 
zum Festlegen des Ventilkdrpers (13) in der Urethra (3) aufweist Der erfindungsgemasse Endosphinkter (11) kann durch die Urethradffnung 
(10) in diese eingeruhrt und an einer geeigneten Stelle (8) in dieser verankert werden. 
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Endosphinkter, Set zum freigebbaren VerschlieBen 
der Urethra und Verfahren zum Einbringen 
eines Endosphinkters in die Urethra 



1 

Die Erfindung betrifft einen kttnstlichen Endosphinkter 
fiir die Urethra, ein Set zum freigebbaren VerschlieBen 
der Urethra sowie ein Verfahren zum Einbringen eines 
5 Endosphinkters in die Urethra. 

Zum Stand der Technik wird zunachst auf die DE 28 06 405 
Al verwiesen. Nach dieser Druckschrift wird bei einer 
Harninkontinenz wie durch Beschadigung oder Entfemung 

10 des aufieren Harnrohrensphinkters nach Prostataadenomekto- 
mie, radikaler Prostatektomie, bei neurogener Harninkon- 
tinenz wie bei Hyperaktivitat des Harnrohrensphinkters 
sowie bei angeborenen SchlieBmuskeldef ekten oft ein 
kiinstlicher Sphinkter implantiert. Bei einem dort erwahn- 

15 ten pneumatischen Sphinkter umgibt eine aufblasbare Man- 
schette die Urethra, so daB die Manschette aufgeblasen 
werden kann und den Austritt von Urin durch die Urethra 
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1 verhindert. Durch das Ablassen der Luft aus der Manschet- 
te wird die Urethra freigegeben, so daB eine Entleerung 
der Harnblase moglich ist. Diese Vorrichtung muB implan- 
tiert werden. Eine Einrichtung zum Einpumpen von Luft in 

5 die aufblasbare Manschette ist unpraktisch und beschwer- 
lich und kann fur den Benutzer oftmals ungeeignet sein. 

Bei einer ebenfalls erwahnten mechanischen Sphinktervor- 
richtung umgibt eine Spule, ein Ring oder ein Torus die 

10 Harnrohre und ist durch eine Steuereinrichtung voro Benut- 
zer willkiirlich zusammenziehbar , wodurch der Austritt von 
Urin verhindert wird, Um das MaB der Zusammenziehung zu 
kontrollieren und ein Nachstellen, welches einen zusatz- 
lichen blutigen Eingriff durch einen Chirurgen erfordert, 

15 zu vermeiden, sieht die DE 28 06 405 Al in Weiterbildung 
der vorstehend beschriebenen Vorrichtung eine Einrichtung 
zum Verhindern der Verstarkung der SchlieBkraft uber eine 
vorbestimmte SchlieBstellung zum Schutz des Kanals gegen- 
tiber einem ubermaBigen oder schadigenden VerschluB vor. 

20 

Die GB-PS 1 174 814 zeigt einen kiinstlichen Sphinkter mit 
einem pneumatisch, hydraulisch, mechanisch oder elek- 
trisch zu betatigenden SchlieBkorper , der direkt oder 
indirekt mit einer Betatigungsvorrichtung verbunden ist, 
25 um eine Betatigung des Korpers zum SchlieBen oder Freige- 
ben des Kanals zu ermoglichen. 

Die DE 35 21 602 Al zeigt eine endourethrale Sphinkter- 
prothese, die in die ausgeschalte Prostatahohle implan- 
30 tierbar ist. Diese weist ein von einem Gehause umgebenes 
kurzes Schlauchstttck auf , das vom Blasenhals' zur Urethra 
fuhrt. Zur Anpassung der Sphinkterprothese an das Lumen 
der ausgeschalten Prostatakapsel ist um das Prothesenge- 
hause eine ballonartige Blase aus dunnem gummiartigem 
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1 Material angeordnet, in die schnell aushartender Silikon- 
schaum injiziert wird, so daB sich die Blase der Innen- 
wand der Prostatakapsel anpaBt* 

5 Das Schlauchteil im Inneren des Gehauses wird durch eine 
Druckmanschette oder ein Quetschventil umgeben. Zur 
Betatigung ist eine BetMtigungseinrichtung vorgesehen, 
die einen im Unterkorper des Patienten liegenden Hydrau- 
likballon aufweist, von dem ein Verbindungsschlauch zu 
10 einer im Skrotum liegenden Steuerpumpe fuhrt, von der 
wiederum ein Schlauch zur Manschette oder dem Quetsch- 
ventil ftihrt. 

Nachteilig ist auch hier, auch wenn die Prothese in der 
15 ausgeschalten Prostata einsitzt und damit der Ventilme- 
chanismus nicht auf die Harnrohre, sondern ein kunstli- 
ches Schlauchstiick wirkt, daB die gesamte Vorrichtung 
implant iert, d.h. blutig eingesetzt werden muB. Daruber 
hinaus ist sie kompliziert und aufwendig. 

20 

In der vorgenannten Druckschrift selbst wird weiter auf 
Sphinkterprothesen nach Rosen mit einer hydraulisch 
betatigten, auf die Harnrohre wirkenden Klammer und eine 
Prothese nach Kaufmann, Kelami-Af f eld und Scott hingewie- 

25 sen, bei der eine hydraulische Manschette im gefullten 

Zustand Kompressionen auf die Harnrohre ausubt, wobei die 
Betatigungselemente zur Steuerung der Sphinkterprothese 
unauffallig und reizlos im Skrotum angeordnet sind. Der 
Gegenstand der DE 35 21 602 Al beinhaltet eine Weiterbil- 

30 dung der letztgenannten Ausgestaltung, urn eben die durch 
das Einwirken des Ventils bzw. der Klammer auf die Harn- 
rohre selbst bedingten Nachteile zu vermeiden. 




WO 96/34582 PCT/EP96/01805 

1 Die EP 348 114 Bl zeigt einen ebenfalls iroplantierbaren, 
d.h. also durch blutige Operation einsetzbaren klinstli- 
chen SchlieBmuskel fiir einen menschlichen Korpergang und 
genauer die Harnrohre des Mannes. Diese weist eine Man- 
5 schette auf f die um die Harnrohre angeordnet ist und, 

wenn sie aufgeblasen ist, sich urn den Korpergang schlieBt 
und diesen absperrt, wahrend sie, wenn sie entleert ist, 
den Korpergang freigibt. Die Manschette ist iiber Leitun- 
gen mit einer im Skrotum implantierten Pumpe verbunden. 

10 In Grein, U., Schreiter, F. , 15 Jahre artef izieller 

Sphinkter - Die Schwelmer Ergebnisse, Z Poster-rReport - 
Urologie 1/1989, wird uber den Einsatz eines solchen 
kunstlichen Sphinkters mit Sphinkterroanschette, druckre- 
gulierendem Ballon und Pumpe mit Kontrolleinheit berich- 

15 tet, bei der die Aktivierung durch Druck auf die in einem 
praparierten Skrotalfach Oder in den Labiae majorae 
implantierte Pumpe erfolgt. Es werden weitere Vorganger- 
modelle erwahnt, deren erstes aus einem Reservoir, zwei 
Pumpen, einer Sphinktermanschette und vier Ventilen in 

20 Schlauchleitungen zwischen diesen Teilen bestand. Bei 
einer weiteren fUhrte ein druckregulierender Ballon zum 
Wegfall von Ventilen, Weiterhin war ein Reservoir zur 
Verzogerung der Fliissigkeitsstromes des hydraulischen 
Systems vorgesehen. 

25 

Der Einsatz dieser kunstlichen Sphinkter erfolgt operativ 
durch Unterbauchinzision mit Inzision der Fascia endopel- 
vina neben der Prostata und stumpfe Preparation unterhalb 
der Prostata, nach Bestimmung der Lange der Manschette 
30 Einziehen derselben urn die Urethra und intraper itoneales 
Einlegen des druckregulierenden Ballons, Plazieren der 
Pumpe in der Skrotaltasche bzw. den Labiae majorae sowie 
schliefclich Herstellen der Schlauchverbindungen . 
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Weiterhin wurde ein magnet ischer HarnrohrenverschluB 
vorgeschlagen (Z. Urologie 6 (1990)). 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen ktinstli- 
chen Sphinkter zu schaffen, der nicht implantiert werden 
muB, also nicht lediglich durch blutige Operation einge- 
setzt werden muB, und bei dem keine weiteren, an anderen 
Stellen des mensch lichen Korpers implantierten Steuerein- 
richtungen sowie Schlauchverbindungen erforderlich sind. 
Aufgabe der Erfindung ist weiterhin die Schaffung von 
Sets zum freigebbaren VerschlieBen der Urethra mittels 
eines solchen Sphinkters sowie Verfahren zum Einsetzen 
des Sphinkters, 

Erf indungsgemaB wird die genannte Aufgabe zunachst durch 
einen kunst lichen Endosphinkter fttr die Urethra gelost, 
der einen in der Urethra festlegbaren Ventilkorper mit 
einem von auBen durch Druckausubung manuell beta'tigbaren 
Ventil aufweist. 

Der erf indungsgemaBe kiinstliche Endosphinkter wird durch 
die Urethraof fnung in dieselbe bis zu einer Positionier- 
stelle, vorzugsweise im Bereich des zu ersetzenden natur- 
lichen Sphinkters, d.h. im Bereich des Beckenbodens, 
eingebracht und mittels des Verankerungsteils dort veran- 
kert. Das im Ventilkorper befindliche selbstschlieBende 
Ventil wird durch direkte Betatigung von auBen gebffnet, 
indem im Bereich des Ventils von auBerhalb radialer Druck 
auf den Penis ausgeiibt wird; hierzu driickt der Patient 
beispielsweise von oben und unten gegen den Penis. Er 
kann so das Ventil offnen und damit den UrinfluB freige- 
ben. Wenn kein auBerer Druck ausgeiibt wird, bleibt das 
Ventil geschlossen, so daB der Urin in der Harnblase 
zuriickgehalten wird. 
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Bei einer Ausgestaltung mit einem Verankerungsteil zum 
Festlegen des Ventilkorpers in der Urethra ist in bevor- 
zugter Ausbildung vorgesehen, da6 Verankerungsteil und 
5 ventilkorper losbar iaiteinander verbunden sind. Bei 

dieser Ausgestaltung konnen Verankerungsteil und Ventil- 
korper separat nacheinander in die Urethra eingefuhrt 
werden, so daB zunachst nach EinfUhren des Verankerungs- 
teils sich liber diesem ein Epithel bilden kann, bevor 

10 dann der Ventilkorper im Verankerungsteil festgelegt 
wird. Weiterhin weist diese Ausgestaltung den Vorteil 
auf , daB der Ventilkorper, beispielsweise wenn das Ventil 
inkrustiert, entfernt werden kann, das notwendigerweise 
epithalisierte Verankerungsteil aber in der Urethra 

15 verbleiben kann und ein neuer Ventilkorper eingesetzt und 
im Verankerungsteil festgelegt werden kann. Alternativ 
hierzu kann aber auch vorgesehen sein, daB Verankerungs- 
teil und Ventilkorper derart fest miteinander verbunden 
sind, daB sie nicht ohne Beschadigung voneinander trenn- 

20 bar sind. 

Eine auBerst bevor zugte Weiterbildung sieht vor, daB das 
Verankerungsteil einen zylindrischen Hauptkorper mit 
einem ersten Durchmesser und an einem Ende einen eben- 

25 falls zylindrischen Endabschnitt mit einem kleineren 
zweiten Durchinesser aufweist und daB Hauptkorper und 
Endabschnitt uber einen sich erweiternden Haltebereich 
fur den Ventilkdrper miteinander fest verbunden sind, 
wobei weiterhin der Haltebereich schulterartig ausgebil- 

30 det ist und insbesondere der Haltebereich einen sich vom 
Endabschnitt trompetenartig erweiternden Erweiterungsab- 
schnitt und einen sich vom Hauptkorper zum Erweiterungs- 
abschnitt hin bogenformig eingezogenen Ver jiingungsab- 
schnitt aufweist. Dabei kann . in Weiterbildung auch vorge- 
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1 sehen sein, daB zusatzlich ein sich teilkonisch erwei- 
ternder Zwischenabschnitt zwischen dem Erweiterungsab- 
schnitt und dem Ver jiingungsabschnitt ausgebildet ist. 

5 Hierdurch erfolgt an sich eine f ormschlussige Verbindung 
von Verankerungsteil und Ventilkorper , die zum Trennen 
des letzteren von ersterem bei einer elastischen oder 
f lexiblen Ausbildung zumindest des sich verjungenden und 
verengten Bereichs des Verankerungsteils und/oder des 

10 sich erweiternden Bereichs des Ventilkdrpers unter Auf- 
wendung einer groBeren Zugkraft geldst werden kann. Die 
gewunschte radiale Flexibilitat des Verankerungsteils 
kann in bevorzugter Ausgestaltung dadurch erreicht wer- 
den, daB das Verankerungsteil in seiner Mantelwand Durch- 

15 brechungen aufweist, wobei insbesondere das Verankerungs- 
teil in seiner Einsatzkonf iguration rautenf ormige Durch- 
brechungen aufweist. In alternativer Ausgestaltung kann 
aber auch vorgesehen sein, daB das Verankerungsteil 
schraubenfederartig ausgebildet ist. 

20 

Das Verankerungsteil besteht vorzugsweise aus einer 
Formgedachtnislegierung, wie einer Nickel-Titan-Legie- 
rung, die in einer bevorzugten Ausgestaltung unter der 
Kennzeichnung Nitinol bekannt ist. Bei einer solchen 

25 Ausgestaltung kann das Verankerungsteil in seiner sehr 

geringe Querabmessungen aufweisenden Tief temperaturkonf i- 
guration mittels geeigneter Einfuhrelemente in die Ure- 
thra eingefiihrt werden und weitet sich bei der Korpertem- 
peratur des Menschen, die wesentlich uber der Ubergangs- 

3 0 temperatur des genannten Materials liegt, in seine Hoch- 
temperaturkonf iguration mit groBeren radialen Abmessungen 
auf , in der das Verankerungsteil an den Wandungen der 
Urethra anliegt und dort einen sicheren Halt gewahrlei- 
stet . 
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Eine Weiterbildung des erf indungsgemaBen Endosphinkters 
sieht vor, daB der Ventilkorper einen sich vom Haltebe- 
reich erstreckenden schlauchf ormigen zylindrischen Haupt- 
5 korper mit geringerem Durchmesser als der Haltebereich 
aufweist. Um sicherzustellen, daB am Rande des Endo- 
sphinkters kein Urin entlang der Innenwandung der Urethra 
hindurchlauft und um einen hinreichend sicheren AbschluB 
zu erreichen, sieht eine weitere bevorzugte Ausgestaltung 
10 vor, daB der zylindrische Hauptkorper nahe dem Haltebe- 
reich mit Dichtlippen versehen ist, wobei insbesondere 
die Dichtlippen radial sich etwas ttber den Haltebereich 
hinaus erstrecken. 

15 Die Erfindung beinhaltet weiterhin ein Verankerungsteil 
zum Festlegen eines Funktionselements wie eben eines 
Ventilkorpers in einem Korperkanal mit den vorstehend 
beschriebenen Merkmalen des Verankerungsteils des erfin- 
dungsgemaBen Endosphinkters. 

20 

Auch gehort zur Erfindung ein Set zum freigebbaren Ver- 
schlieBen der Urethra, welches gekennzeichnet ist durch 
ein Verankerungsteil und durch einen mit dem Veranke- 
rungsteil verbindbaren Ventilkorper mit einem von auBen 

25 durch Druckausubung manuell betatigbaren Ventil, wobei 
der Ventilkorper durch das Verankerungsteil in der Ure- 
thra festlegbar ist. Weiter liegt im Rahmen der erf in- 
dungsgemaBen Vorrichtung die Schaffung eines Sets zum 
freigebbaren VerschlieBen der Urethra, welches gekenn- 

30 zeichnet ist durch einen in der Urethra verankerbaren 
Ventilkorper und eine Einrichtung zum Einfuhren des 
Ventilkorpers in die Urethra mit einem Anschlag als 
Gegenhalter fur den Ventilkorper und mit einem den An- 
schlag umgebenden, den Ventilkorper auf nehmenden , relativ 
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1 zum Anschlag zuruckziehbaren aufieren Kanulenrohr zum 
Freigeben des Ventilkorpers. 

Eine andere Ausgestaltung eines erf indungsgemaBen Sets 
5 zum freigebbaren VerschlieBen der Urethra ist gekenn- 
zeichnet durch ein mit dem Ventilkorper verbundenes und 
mit diesem in die Urethra einbringbares Verankerungsteil, 
wobei insbesondere eine Einrichtung zum Vorabeinfiihren 
eines Verankerungsteils in die Urethra mit einem Gegen- 

10 halter fur das Verankerungsteil und einem den Gegenhalter 
umgebenden und das Verankerungsteil auf nehmenden, relativ 
zum Gegenhalter zuriickziehbaren, auBeren Kanulenrohr zum 
Freigeben des Verankerungsteils in die Urethra vorgesehen 
ist. Bei einer solchen Ausgestaltung ist weiterhin vorge- 

15 sehen, daB der Durchmesser des vorderen Endes Kaniilenroh- 
res kleiner ist als der Durchmesser des Endabschnittes 
des Verankerungsteils oder daB innerhalb des auBeren 
Kaniilenrohrs ein den Ventilkorper umgebendes, aus dem 
auBeren Kanlilenrohr ausfahrbares Fiihrungsrohr angeordnet 

2 0 ist, das zu seinem freien Ende in flexible Finger gespal- 
ten ist, deren freie Enden aufeinander zu gebogen sind. 

Ein erstes Verfahren zum Einbringen eines erf indungsgema- 
Ben Endosphinkters mit fest miteinander verbundenem 
25 Verankerungsteil und Ventilkorper sieht vor, daB den aus 
einem Ventilkorper und einem fest mit diesem verbundenen 

Verankerungsteil bestehenden Endosphinkter aufnehmende 
Einfiihrelemente einer Einrichtung zum Einfuhren des 
30 Endosphinkters in die Urethra durch die Urethraof f nung in 
die Urethra bis in den Bereich des Beckenbodens einge- 
fiihrt werden und anschlieBend ein den Endosphinkter 
enthaltendes auBeres Kanulenrohr als Teil der Einfiihrele- 
mente in Richtung auf die Urethraof f nung relativ zu einem 
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1 Gegenhalter (Anschlag) fiir. den Endosphinkter zuriickgezo- 
gen wird, wodurch zunachst ein Verankerungsteil aus dem 
auBeren Kaniilenrohr austritt und sich aufgrund seiner 
Eigenelastizitat bei der menschlichen Korpertemperatur 

5 radial ausdehnt und im Bereich der Pars membranacea der 
Urethra verankert und beim weiteren Zuriickziehen des 
Kanulenrohrs der gesamte Endosphinkter freigegeben wird. 

Ein zweistufiges Verfahren zum Einbringen eines kiinstli- 
10 chen Endosphinkters in die Urethra ist dadurch gekenn- 
zeichnet, daB ein Verankerungsteil enthaltende Einfuhr- 
elemente einer Vorrichtung zum Einfuhren des Endosphink- 
ters in die Urethra durch die Urethraof fnung in diese bis 
zum Bereich des Beckenbodens eingefiihrt werden und ein 
15 das Verankerungsteil enthaltendes auBeres Kaniilenrohr 
unter Gegenhaltung des Verankerungsteils durch einen 
Gegenhalter im Bereich des Beckenbodens freigegeben wird, 
so daB sich das Verankerungsteil durch elastische radiale 
Aufweitung bei der Korpertemperatur im Bereich der Pars 

2 0 membranacea der Urethra verankert und daB nach Entfernen 

der Einfuhrelemente fur das Verankerungsteil einen Ven- 
tilkorper enthaltende Einfuhrelemente einer Einrichtung 
zum Einfuhren des Ventilkorpers durch die Urethraof fnung 
in die Urethra bis vor einen auBeren, verjiingten Endab- 
25 schnitt des Verankerungsteils eingefiihrt wird und daB ein 
Halteabschnitt des Ventilkorpers durch den verjiingten 
Endabschnitt des Verankerungsteils hindurch in einen 
Haltebereich desselben eingebracht wird. In Weiterbi ldung 
ist dabei vorgesehen, daB zum Einbringen des Haltebe- 

3 0 reichs des Ventilkorpers in den Haltebereich des Veranke- 

rungsteils ein vorderer Endbereich eines den Ventilkorper 
aufnehmenden auBeren Kanulenrohrs der Einfuhrelemente in 
den verjiingten Bereich des Verankerungsteils eingefiihrt 
wird und anschlieBend der Ventilkorper mit seinem Halte- 
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1 bereich in das Verankerungsteil eingeschoben wird oder- 
dafc zum Einbringen des Haltebereichs des Ventilkorpers in 
den Haltebereich des Verankerungsteils nach Einftihren des 
den Ventilkorper enthaltenden Kaniilenrohrs bis vor den 
5 verjungten Endabschnitt des Verankerungsteils in ihrem 
freien Endbereich aufeinander zu gebogene elastische 
Finger eines den Ventilkorper umgebenden, innerhalb des 
Kaniilenrohrs angeordneten Fiihrungsrohrs aus dem Kaniilen- 
rohr heraus und in den verjungten Endbereich des Veranke- 

10 rungsteils mit dem Ventilkorper eingefahren werden, bis 
der Haltebereich des Ventilkorpers in den Haltebereich 
des Verankerungsteils gelangt, und daB anschlieBend 
Kaniilenrohr und FUhrungsrohr relativ zum Gegenhalter 
zurtickgezogen werden, wodurch zunachst der Haltebereich 

15 des Ventilkorpers innerhalb des Haltebereichs des Veran- 
kerungsteils freigegeben wird und anschlieBendder gesamte 
Ventilkorper in die Urethra freigegeben wird. Das Einfiih- 
ren der Einf Uhrelemente und das Ausbringen des Veranke- 
rungsteils und/ oder des Ventilkorpers erfolgt dabei 

20 vorzugsweise unter Sicht mittels eines Endoskops. 

Weitere Vorteile und Merkmale der Erf indung ergeben sich 
aus den Anspriichen und aus der nachf olgenden Beschrei- 
bung, in der bevorzugte Ausf iihrungsbeispiele der Erfin- 
25 dung unter Bezugnahme auf die Zeichnungen im einzelnen 
erlautert sind. Dabei zeigt: 



Fig. la einen schematischen Langsschnitt 

durch den Urogenitalbereich des 
Mannes mit einer Darstellung eines in 
der mannlichen Urethra eingesetzten 
erf indungsgemaBen klinstlichen Endo- 
sphinkters in seiner Verwendungsposi- 
tion; 
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Fig. lb einen Querschnitt entsprechend IB-IB 

der Fig. la durch den Penis; 

5 Fig* 2 die Darstellung einer ersten Ausge- 

staltung eines erf indungsgemaBen 
Endosphinkters, wobei das Ventil 
lediglich schematised dargestellt 
ist; 

10 

Fig. 3 die Darstellung einer weiteren Ausge- 

staltung des erf indungsgemaBen Endo- 
sphinkters mit losbarem Verankerungs- 
teil und Ventilkorper im zusammenge- 
15 setzten Benutzungszustand; 

Fig. 4a eine Darstellung einer ersten auBerst 

bevorzugten Ausf iihrungsf orm des 
Verankerungsteils in seiner radial 
20 komprimierten Einf uhrungskonf igura- 

tion; 

Fig. 4b eine Darstellung des Verankerungs- 

teils der Fig. 4a in radial expan- 
25 dierter Benutzungskonf iguration; 

Fig. 5 eine schematische Darstellung einer 

weiteren Ausf tihruns form eines erfin- 
dungsgemaBen Verankerungsteils; 

30 

Fig. 6a eine schematische Darstellung einer 

ersten Ausf iihrungsf orm des vorderen 
oder auBeren Endes des Ventilkorper 
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5 Fig. 6b 

Fig, 7a 

10 



Fig. 7b 

15 

Fig. 8 

20 

Fig. 9a 

25 

Fig. 9b 

30 

Fig. 10 
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mit dem in diesem befindlichen Ven- 
til im Langsschnitt; 

einen Querschnitt entsprechend VI -VI 
durch die Ausgestaltung des Ventil- 
korpers mit Ventil der Fig. 6a;. 

eine Darstellung entsprechend der 
Fig. 6a mit einer weiteren Ausftih- 
rungsform eines erf indungsgemafcen 
Ventils; 

eine Darstellung entsprechend der 
der Fig. 6b zur Ausgestaltung der 
Fig. 7a; 

eine weitere Ausgestaltung eines 

erf indungsgemSBen Ventils im vorderen 

Teil des Ventilkorpers; 

ebenfalls einen Langsschnitt einer 
anderen Ausgestaltung des erfindungs- 
gemaBen Ventils im vorderen Bereich 
des Ventilkorpers; 

einen Schnitt entsprechend der Fig. 
6a fur die Ausgestaltung des Ventils 
der Fig. 9a; 

eine Darstellung von Einf uhrelementen 
fur einen erf indungsgemaBen Endo- 
sphinkter entsprechend der Fig. 2a 
mit eingebrachtem Endosphinkter ; 
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Fig. 11 

5 

Fig. 12 

10 

15 Fig. 13 

20 Fig. 14 

25 

Fig. 15a 



% 

die Darstellung des wesentlichen 
Verf ahrensschritts des Freigebens des 
Endosphinkters der Fig. 2a aus den 
Einfiihrelementen der Fig. 10 in die 
Urethra im Bereich des Beckenbodens; 

die Darstellung von Einf tthrelementen 
fiir das Verankerungsteil der Fig. 4a 
und 4b eines Endosphinkters der Fig. 
3 in der Position der Freigabe des 
Verankerungsteils in die Urethra im 
Bereich des Beckenbodens; 

Einfuhrelemente zum Einfiihren des 
Ventilkorpers der Ausgestaltung der 
Fig. 3 des erf indungsgemaBen Endo- 
sphinkters; 

den wesentlichen Verf ahrensschritt 
zum Einbringen des Ventilkorpers 
mittels der Einfuhrelemente 81 in das 
vorher eingesetzte Verankerungsteil 
der Ausgestaltung der Fig. 3, 4a und 
4b; 

eine teilweise Langsschnittdarstel- 
lung einer weiteren Ausf uhrungsf orm 
von Einfiihrelementen zur Einfiihrung 
des Ventilkorpers der Ausgestaltung 
der Fig. 3 des erf indungsgemaBen 
Sphinkters in das vorher gelegte 
Verankerungsteil ; 
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Fig. 15b 



eine Stirnansicht des Gegenstandes 
der Fig. 15a vor Ausbringen des 
Ventilkorpers; 



5 



Fig. 16 



den wesentlichen Verf ahrensschritt 
zum Einftihren des Verankerungsbe- 
reichs des Ventilkorpers in ein 



vorher gelegtes Verankerungsteil. 



10 Die Fig. la zeigt eine schematische Darstellung des 

Urogenitalbereichs 1 des Mannes, wobei ein erf indungsge- 
maBer Endosphinkter durch die auBere Urethraof f nung in 
die mannliche Urethra eingebracht ist. 

15 Aus der Blase 2 tritt die Urethra 3 im Penis la mit der 
prostatischen Urethra 4 mit einer Lange von ca. 3 bis 4 
cm aus. Es ist ersichtlich, daB zumindest ein Teil der 
Prostata 5 entfernt wurde. Mit 6 ist das Diaphragma 
urogenitale, das Teil des Beckenbodens ist, bezeichnet, 

20 der durch die Pars membranacea 7 mit einer Lange von etwa 
1 bis 2 cm durchbohrt ist, welche wiederum iiblicherweise 
durch den auBeren Sphinkter 8 (musculus sphincter 
urethrae) umgeben ist. An die Pars membranacea 7 der 
Urethra 3 schlieBt sich ihre Pars spongiosa 9 im Corpus 

25 spongiosum an, die schlieBlich in der aufieren Urethraoff- 
nung 10 mundet (Ostium urethrae externum) . Die Urethra 3 
liegt im unteren Bereich des Penis la unterhalb und 
zwischen den Schwellkorpern lb. 

3 0 Bei dem Patienten, dessen Urogenitalbereich 1 in der Fig. 
la dargestellt ist, muBte aufgrund einer Entfernung oder 
Ladierung des auBeren Sphinkters 8 oder einer Hyperakti- 
vitat desselben ein erf indungsgemaBer kiinstlicher Endo- 
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sphinkter 11 eingesetzt werden, wie er in seiner Ge- 
brauchsposition in der Fig. la dargestellt ist. 

5 Der Endosphinkter 11 weist ein Verankerungsteil 12 auf , 
welches einen Ventilkorper 13 halt. Das Verankerungsteil 
12 ist innerhalb der Stelle des SuBeren Sphinkters 8, 
also im Bereich der Pars membranacea 7 angeordnet. Die 
genaue Position hangt dabei von der jeweiligen Situation 
10 ab. Vom Verankerungsteil 12 erstreckt sich der Ventilkor- 
per 13 in die Pars spongiosa 9. 

Der Ventilkorper 13 weist nahe seines inneren, durch das 
Verankerungsteil 12 gehaltenen Endes 14 Dichtungslippen 

15 15 auf f wobei im dargestellten Ausfuhrungsbeispiel zwei 
Dichtungslippen vorhanden sind, die den Ventilkorper 13 
radial uberragen. Der Ventilkorper 13 ist schlauchartig 
hohl ausgebildet rait einer Mantelwand 13a. Im auBeren, 
dem Verankerungsteil 12 abgewandten Endbereich 16 ist ein 

20 Ventil 17 angeordnet, das in verschiedenartiger Weise 
ausgebildet sein kann und weiter unten im einzelnen 
erlautert wird. Der Endosphinkter 11 ist in der Urethra 3 
der art angeordnet, daB das Ventil 17 durch Druckausttbung 
von der Unterseite des Penis la (im Bereich der durch 

25 Verwachsen der Geschlechtsf alten gebildeten Penisnaht 18) 
und von der Oberseite des Penis la in Richtung der Pfeile 
B und B 1 geoffnet werden kann. 

Solange kein Druck auf das Ventil 17 ausgeubt wird, ist 
3 0 das Ventil geschlossen. Der Urin wird in der Harnblase 2 
und im Ventilkorper 13 zuruckgehalten; der Patient ist 
daher durch den erf indungsgemaBen Endosphinkter 11 konti- 
nent, kann aber durch die beschriebene Druckauslibung auf 
das Ventil 17 dieses offnen und damit Harn ablassen. 
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Die Fig. 2 zeigt eine erste Ausf uhrungsf orm des erfin- 
dungsgemaBen Endosphinkters 11. Bei dieser Ausgestaltung 
sind Ventilkorper 13 und Verankerungsteil 12 derart fest 
5 miteinander verbunden, daft sie nicht ohne Beschadigung 
voneinander trennbar sind. Der Ventilkorper 13 weist 
einen zylindrischen Hauptkorper 19 auf , in dessen vorde- 
rem oder aufierem Endbereich 16 , wie gesagt, das Ventil 17 
eingelassen ist. Am AuBenumfang einer Mantelwandung 13a 

10 des Ventilkorpers 13 sind Langsrillen 13b zwischen Langs- 
rippen 13c ausgebildet. Die Langsrillen dienen als Drai- 
nagerillen zum Ableiten von sich in der Urethra bildendem 
Sekret zum Harnleiterausgang. Der zylindrische Hauptkor- 
per 19 erweitert sich in einen Haltebereich 2 0 iiber eine 

15 Schulter 21 zu einem ebenfalls zylindrischen Endabschnitt 
22. Der Hauptkorper 19 hat damit einen ersten Durchmes- 
ser, der geringer ist als der Durchmesser des Endab- 
schnitts 22. In auf einem dem Endabschnitt 22 nahen 
Bereich des Hauptkorpers 19 ist dieser durch die elasti- 

2 0 schen Dichtlippen 15 umgeben. Der Durchmesser der elasti- 
schen Dichtlippen 15 liegt in der Grofienordnung des 
Endabschnitts 22, vorzugsweise geringfiigig (iber dem 
Durchmesser des Endabschnitts 22. Bei der Ausgestaltung 
der Fig. 2 ist in den Endabschnitt 22, die Schulter 21 

25 und einen kurzen Teil des Hauptkorpers 19 ein Haltebe- 
reich 23 des Verankerungsteils 12 eingelassen bzw. einge- 
gossen. Der Ventilkorper 13 besteht vorzugsweise aus 
Silikon oder relativ weichem Kunststoff material, das 
Verankerungsteil 12 aus einer durchbrochenen Struktur aus 

30 Metall, und zwar insbesondere aus einer Formgedachtnisle- 
gierung, wie einer Nickel-Titan-Legierung ; eine solche 
ist unter der Bezeichnung Nitinol bekannt. In diesem 
Falle hat das Verankerungsteil bei relativ tiefen Tempe- 
raturen, insbesondere Temperaturen deutlich unterhalb der 
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1 Korpertemperatur von 37 °C, eine Kontur mit einem gerin- 
gen Durchmesser und weitet sich erst oberhalb einer 
Ubergangstemper atur , die ebenfalls unterhalb der Korper- 
temperatur liegt, in seine Hochtemperaturkontur mit 

5 relativ groBem Durchmesser auf , wie sie in den Fig. 1 und 
2 dargestellt ist. 

Der erf indungsgemaBe Endosphinkter 11 der Fig. 2, bei dem 
also Verankerungsteil 12 und Ventilkorper 13 fest mitein- 
10 ander verbunden sind, wird als solcher insgesamt durch 
die Harnleiteroffnung 10 in die Urethra 3 eingefuhrt. 

Die Fig. 3 zeigt eine weitere Ausgestaltung des erf in- 
dungsgemaBen Endosphinkters 11 in seinem Einsatzzustand. 
15 Gleiche Teile sind mit gleichen Bezugszeichen bezeichnet. 

Bei der Ausgestaltung der FigJ 3 sind der Ventilkorper 13 
und das Verankerungsteil 12 losbar miteinander verbunden, 
indem der Haltebereich 20 oder Kopf des Ventilkorpers 13 

20 formschliissig innerhalb des Haltebereichs 23 des Veranke- 
rungsteil 12 gehalten ist. Da sowohl das Verankerungsteil 
12 als auch der Ventilkorper 13 und insbesondere der 
Haltebereich 20 f lexibel-elastisch ausgebildet sind, kann 
der Ventilkorper 13 gegebenenf alls vom Verankerungsteil 

25 12 getrennt und entfernt werden, wodurch ein einfacher 
Austausch alleine des Ventilkorpers 13 mbglich ist, wenn 
dieser beispielsweise inkrustiert ist, wahrend das Veran- 
kerungsteil 12 an seiner in der Fig. l dargestellten 
Position in der Urethra membranacea verbleibt. Dies ist 

30 auBerst vorteilhaft, da das Verankerungsteil 12 durch 
Epithelgewebe uberwachsen ist. 
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Der Ventilkorper 13 weist insbesondere im Endbereich 22 
sowie in seinem Bereich zwischen diesem und der ersten 
Dichtlippe Drainageof f nungen 24 auf. 

Eine auBerst bevorzugte Ausgestaltung eines Verankerungs- 
teils 12 des erf indungsgemaBen Endosphinkters ll ist in 
den Fig. 4a und b dargestellt. Die Fig. 4a zeigt dabei 
die Einfuhr- oder Tief temperaturkonf iguration des Veran- 
kerungsteils 12 mit sehr geringem Durchmesser , wahrend 
die Fig. 4b die Einsatzkontur oder Hochtemperaturkon- 
tur zeigt. Das Verankerungsteil 12 besteht aus einem sehr 
dunnen Blech mit einer Vielzahl in seiner Haupter- 
streckungsrichtung hintereinander angeordneter und tiber 
den Umfang versetzt angeordneter Schlitze oder Einschnit- 
te 25. In der Hochtemperaturposition weiten sich diese 
Einschnitte zu rautenf ormigen Durchbrechungen 25'. 

Die Schlitze 25 bzw. die Durchbrechungen 25* begrenzende 
Stege oder Rippen 25a sind teilweise auf geschnitten 
(Schnitte 25b) ; hierdurch wird eine hohe angulare Biege- 
flexibilitat des Verankerungsteils 12 erzielt. 

Die AuBenkontur des Verankerungsteils 12 in der in Fig. 
4b dargestellten Hochtemperaturstellung ist die folgende: 
Das Verankerungsteil 12 weist einen zylindrischen Haupt- 
korper 2 6 mit einem ersten Durchmesser auf, der im we- 
sentlichen dem Durchmesser des Endabschnitts 2 2 des 
Ventilkorpers 13 entspricht. Das Verankerungsteil 12 
weist weiterhin einen ebenfalls zylindrischen Endab- 
schnitt 27 auf, der einen kleineren Durchmesser hat als 
der Hauptkorper 26. Zwischen dem Abschnitt 27 und dem 
Hauptkorper 26 ist der sich von ersterem zu letzterem hin 
erweiternde Haltebereich 3 0 vorgesehen. 
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1 

Der Haltebereich 3 0 ist sich schulteirartig erweiternd 
ausgebildet. Er weist ausgehend vom Endabschnitt 27 
zunachst einen ersten sich trompetenartig erweiternden 
5 Erweiterungsabschnitt 31 und weiterhin einen sich vom 

Hauptkorper 2 6 zum Erweiterungsabschnitt 31 hin bogenfor- 
mig einge2ogenen oder verjUngenden Ver jtingungsabschnitt 
32 auf . Im dargestellten Ausf uhrungsbeispiel ist zwischen 
den Abschnitten 31 und 32 weiterhin ein sich teilkonisch 
10 erweiternder Zwischenabschnitt 33 ausgebildet* 

Die Fig, 5 zeigt eine weitere Ausgestaltung eines erf in- 
dungsgemaBen Verankerungsteils 12 ' , das durch einen 
schraubenf ormig gewundenen Draht gebildet ist und bei dem 
15 grundsatzlich die gleichen Abschnitte vorgesehen sind wie 
bei der Ausgestaltung der Fig. 4a und 4b . Auch der Draht 
12a des Verankerungsteils 12 ' besteht aus einer Formge- 
dachtnislegierung (Memory-Metall-Legierung) der schon 
erlauterten Art und hat ebenfalls eine Tieftemperatur- 

2 0 stellung mit sehr geringem Durchroesser . 

Die Fig. 6a und 6b zeigen nun eine erste Ausgestaltung 
des Ventilkorpers 13 des erf indungsgemaBen Endosphinkters 
11. 

25 

Bei der Ausgestaltung der Fig. 6a und 6b weist das Ventil 
17 ein f lexibei-elastisches Zylindermantelteil 35 auf , 
das im Mantel 13a des Ventilkorpers 13 eingelassen ist. 
Zur Veranschaulichung wurde teilweise ein innerer Wan- 

3 0 dungsbereich des Mantels 13a des Ventilkorpers 13 wegge- 

brochen, so dafi das eingelassene Zylindermantelteil 3 5 
dort deutlich erkennbar ist. Es kann ebenfalls vorzugs- 
weise mit Durchbrechungen, wie rautenartigen Durchbre- 
chungen ahnlich denen bei der Ausgestaltung der Fig. 4b 
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1 des Verankerungsteils 12 ausgebildet sein. Das Zylinder- 
mantelteil 35 besteht vorzugsweise aus korrosionsf reiem 
Edelstahl. 



5 Der aufiere Endbereich 16 des Ventilkorpers 13 ist stirn- 
seitig abgerundet und mit zwei vertikal gerichteten 
Dichtlippen 36, 37 versehen, die zwischen sich eine 
Schlitzof fnung 38 einschlieBen. Die Dichtlippen 36 , 37 
sind zum Inneren des Ventilkorpers 13 hin mit Ansatzen 

10 39, 39a versehen. Im unbelasteten Zustand schlieBen die 
Dichtlippen 36, 37 die hier gestreckt ausgebildete 
Schlitzof fnung 38 dicht ab, so daB keine Flttssigkeit aus 
dem Inneren des Ventilkorpers 13 austreten kann. Bei 
Druckaustibung in Richtung der Pfeile B, B», also senk- 

15 recht zur Erstreckungsrichtung des Schlitzes 38 auf den 
auBeren Endbereich 16 des Zylinderkdrpers 35 , werden. die 
Dichtlippen 36, 37 auseinandergedrlickt , so daft die 
Schlitzoffnung 38 sich offnet und Fltissigkeit aus dem 
Inneren des Ventilkorpers 13 in die Harnrohre und aus 

20 deren auBerer Of fnung heraustreten kann. 

Bei der Ausgestaltung der Fig. 7a und 7b ist ebenfalls 
ein elastischer, zylindrischer Korper 3 5 vorgesehen. 
Dieser ist aber von vorderen Ende 16 des Ventilkorpers 

25 mit groBerem Abstand angeordnet. Er ist auf der Ober- und 
Unterseite mit Hebeln 41, 42 versehen, wobei der Hebel 41 
sich am Inneren der Wandung 13a des Ventilkorpers 13 
entlang bis liber den Ansatz 39 der Dichtlippe 36 er- 
streckt, wMhrend der Hebel sich in gleicher Weise bis 

30 unterhalb des Ansatzes 39 der Dichtlippe 37 erstreckt. 

Zwischen den Ansatzen 39, 39a und dem elastischen Korper 
3 5 ist ein Scharnierteil 4 3 angeordnet, das fest mit den 
Hebeln 41, 42 verbunden, selbst aber elastisch ist. 
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1 Durch diese Ausgestaltung wird bei Druckausubung in 

Richtung der Pfeile B, B 1 auf die auf der AuBenseite des 
elastischen Kbrpers 35 liegenden Enden der Hebel 41 f 4 2 
durch Anheben der im Ende 16 des Ventilkorpers 13 
5 befindlichen gegeniiberliegenden Enden der Schlitz 38 
geoffnet; das Scharnierteil 4 3 biegt sich dabei leicht. 
Es kann eine groflere Hebelwirkung gegeniiber der Ausge- 
staltung der Fig, 6a , 6b erreicht werden. Die Druckrich- 
tung relativ zur Erstreckungsrichtung der Schlitzof f nung 

10 38 ist unterschiedlich, hier senkrecht zur Erstreckungs- 
richtung, wMhrend bei der Ausgestaltung der Fig. 6a, 6b 
die Druckaustibung in Erstreckungsrichtung der Schlitzoff- 
nung 38 erfolgte; bezogen auf den menschlichen Korper 
bzw. den Penis muB aber immer, wie gesagt, die Druckaus- 

15 iibung von oben und unten erfolgen. 

Eine weitere Ausgestaltung eines erf indungsgemaBen Ven- 
tils ist in der Fig. 8 dargestellt. Diese Ausgestaltung 
arbeitet ebenfalls mit (zweiarmigen) Hebeln 41, 4 2 ent- 

20 sprechend der Ausgestaltung der Fig. 7a und b. Das ela- 
stische RUckstellteil, das bei der Ausgestaltung der Fig. 
6a, 6b, 7a, 7b ein zylinderf ormiger , elastischer Korper 
war, ist hier durch eine Bugelfeder 44 ersetzt, die im 
Bereich der innenseitigen Enden 46, 47 der Hebel 41, 4 2 

25 angreift und sich v-formig zur Stirnseite 16 hin bis etwa 
zur Mitte der Lange der Hebel 41, 42 erstreckt. Diese 
greifen auch wieder ober- und unterseitig von Dichtlippen 
36, 37 an, die hier nicht einstuckig mit der Wandung 13a 
oder dem Mantel des Ventilkorpers 13 ausgebildet, sondern 

30 als separate Teile im vorderen Ende 16 eingelassen sind. 
Die Betatigung des Ventils erfolgt ebenfalls wieder in 
Richtung der Pfeile B, B 1 im Bereich der Enden 46, 47 der 
Hebel 41, 42, die so als Betatigungsf lachen dienen. 
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1 Bei der Ausgestaltung der Fig. 9a , 9b sind ebenfalls 
wieder zweiarmige Hebel 41, 42 vorgesehen. Diese weisen 
ein Drehgelenk 48 an zwei von den Hebeln 41, 42 aufeinan- 
der zu gerichteten Gelenklagerteilen 49, 51 auf. Als 

5 Riickstellglied ist eine Bugelfeder 52 zwischen den der 
Stirnseite 16 abgewandten Enden 46, 4 7 der Hebel 41, 4 2 
angeordnet. Zusatzlich kann, wie dargestellt, auch zur 
Aussteifung des zylindrischen Hauptkorpers 19 des Ventil- 
korpers 13 in der Wandung 13a ein flexibel elastisches 
10 Zylindermantelteil 35, wie bei den Ausgestaltungen der 
Figuren 6a, 6b, 7a, 7b, eingelassen sein. 

Die Schlitzof fnung 38 ist hier, wie aus der Fig. 9b 
ersichtlich ist, bogenforraig ausgebildet. 

15 

Bei Druck in Richtung der Pfeile B, B 1 iro Bereich der 
Enden 46, 47 verschwenken die Hebel 41, 42 um das Drehge- 
lenk 48 und offnen auch hier die Schlitzof fnung 38, 

20 Zu den unter Bezugnahme auf die Fig. 6a bis 9b erlauter- 
ten Ausgestaltungen des Ventils ist zu sagen, daft einzel- 
ne Elemente einer Ausgestaltung auch mit anderen Elemen- 
ten einer anderen Ausgestaltung kombiniert werden konnen, 
so kann beispielsweise auch die gebogene Schlitzof fnung 

2 5 38 der Ausgestaltung der Fig. 9a und 9b bei den Ventil- 
ausbildungen der anderen erlauterten Figuren eingesetzt 
werden und bei der Ausgestaltung der Fig. 9a auch ein 
gerader Schlitz entsprechend der Fig. 6b und 7b. 

30 Die Fig. 10 zeigt in die Urethra einfiihrbare Einfuhrele- 
mente 61 fur einen erf indungsgemafcen Endosphinkter 11 in 
der Ausgestaltung der Fig. 2, bei der Verankerungsteil 12 
und Ventilkorper 13 in der dort gezeigten Weise fest 
miteinander verbunden sind. Die Einf uhrelemente 61 weisen 
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zunachst ein auBeres Kanulenrohr 62 auf , in dem der 
Endosphinkter 11 mit Ventilkorper 13 und Verankerungsteil 
12 unter radialer Kontraktion aufgenommen ist. Das Veran- 
kerungsteil 12 ist dabei nahe der Austrittsof f nung 63 des 
Kanttlenrohrs 62 angeordnet. Am dem Verankerungsteil 12 
abgewandten Ende 22 des Ventilkorpers 13 liegt der An- 
schlag 64 eines zweiten, inneren KanUlenrohres 65 an; 
Durch die gesamte Anordnung und daher auch durch das 
Kantilenrohr 62 erstreckt sich eine optische Faser 66 
eines Endoskops, wobei hierzu das Ventil (nicht darge- 
stellt) des Ventilkorpers 13 eben leicht geoffnet ist. 

Das auBere Kantilenrohr 62 und das innere Kaniilenrohr 65 
sind relativ zueinander bewegbar f genauer ist das auBere 
Kanulenrohr 62 relativ zum inneren Kanulenrohr 65 in 
Richtung des Pfeiles C zuruckziehbar . Hierzu konnen die 
Kanulenrohre 62, 65 an ihrem der Ausbringof f nung 63 
abgewandten Ende mit Betatigungsvorrichtungen versehen 
sein, wie sie beispielsweise in der P 44 20 142 Al be- 
schrieben sind, auf die ausdrucklich verwiesen und der en 
Gegenstand zum Gegenstand der vorliegenden Anmeldung 
gemacht wird. 

Das Einfiihren eines erf indungsgeroaBen Endosphinkters der 
Ausgestaltung der Fig. 2 erfolgt derart, daB zunachst die 
Einfiihrelemente 61 mit im Kantilenrohr 62 auf genommenem 
Endosphinkter entsprechend der Ausgestaltung der Fig. 10 
durch die Offnung 10 der Harnrohre 3 in diese einge- 
ftthrt werden. Die Ausbringof f nung 63 des Kaniilenrohrs 62 
wird dabei bis tiber das Diaphragma genitale bzv. den 
Beckenboden 6 hinausgeschoben. Bei diesem Einfiihren der 
Einfiihrelemente 61 verandern die Kaniilenrohre 62, 65 ihre 
relative axiale Lage nicht. Die genaue Positionierung 
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kann iiber die optische Faser 66 des Endoskops beobachtet 
werden. 

5 AnschlieBend wird das auBere Kanulenrohr 62 in Richtung 
des Pfeiles C (Fig. 10 und 11) zuriickgezogen , und zwar 
auch relativ zum inneren Kamilenrohr 65, welches mit 
seinem Anschlag 64 als Gegenhalter an dem Ende 16 des 
Endosphinkters 11 anliegt. Hierdurch wird zunachst das 

10 Verankerungsteil 12 im Bereich des Beckenbodens 6 aus der 
Ausbringoffnung 63 des auBeren Kaniilenrohrs 62 freigege- 
ben, wie dies in der Fig. 11 dargestellt ist. Beim weite- 
ren Zuriickziehen des auBeren Kaniilenrohrs 62 in Richtung 
des Pfeiles C wird nach und nach der gesamte Endosphink- 

15 ter und insbesondere auch sein Ventilkorper 13 freigege- 
ben, bis auch der aufiere Endbereich 16 des Ventilkdrpers 
13 aus dem auBeren Kaniilenrohr 62 freigegeben ist. An- 
schlieBend konnen die Einf lihrelemente 61 durch die Ure- 
thraoffnung 10 aus der Urethra entfernt werden: 

20 

Der erf indungsgemaBe Endosphinkter 11 der Ausgestaltung 
der Fig. 2 ist derart plaziert und kann in der beschrie- 
benen Weise benutzt werden. Soweit sein Ventil unbelastet 

2 5 ist f halt er den Urin zuriick; durch Belastung, d.h. 

Druckausiibung in Richtung der Pfeile B , B', kann in der 
beschriebenen Weise die Blase des Patienten entleert 
werden. 

3 0 Die Fig. 12 zeigt die wesentlichen Einf lihrelemente 71 

eines Einf Uhrbestecks zum Einfuhren zunachst lediglich 
des Verankerungsteils 12 der Ausgestaltung der Fig. 3 des 
erf indungsgemaBen Endosphinkters 11, bei denen Veranke- 
rungsteil 12 und Ventilkorper 13 losbar miteinander 
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verbindbar sind. Auch hier ist zunachst ein auBeres 
Kanulenrohr 72 und ein als Anschlag oder Gegenhalter 
dienendes inneres Kanulenrohr 7 5 vorgesehen. Die Aus- 
bringbffnung des auBeren Kantilenrohres 72 ist mit 73 
bezeichnet. Das innere Kanulenrohr 75 liegt mit seinem 
Ende 74 an dem nach auBen gerichteten Ende des.Veranke- 
rungsteils 12 an. Durch die gesamte Anordnung erstreckt 
sich auch hier wieder die Faser 76 eines nicht naher 
dargestellten Endoskops. Die Einf uhrelemente 71 sind an 
ihrem der Ausbringof f nung 73 abgewandten Ende ebenfalls 
durch einen Mechanismus zu Relativbewegungen derselben 
verbunden. Zum Einfiihren der Einf uhrelemente 71 ist das 
Verankerungsteil 12 zunachst voll im auBeren Kanulenrohr 

72 aufgenommen. Die Einf uhrelemente 71 werden in der 
vorstehend unter Bezugnahme auf die Fig. 11 beschriebenen 
Weise in die Harnrbhre 3 eingefiihrt, bis das Ausbringende 

73 des auBeren Kaniilenrohrs 72 den Beckenboden 6 durch- 
schritten hat. AnschlieBend wird das auBere Kanulenrohr 
72 unter Gegenhaltung des inneren Kaniilenrohrs 75 relativ 
zu diesem in Richtung des Pfeiles C zuriickgezogen, wo- 
durch das Verankerungsteil 12 freigegeben wird -und sich 
in der HarnrShre 3, insbesondere in deren Pars membrana- 
cea 7, positionieren kann. Die Einf uhrelemente werden 
schlieBlich vollstandig aus der Urethra entfernt. 

In der Regel wird zunachst eine Epithelbildung auf dem 
Verankerungsteil 12 abgewartet, bevor dann auch der 
Ventilkorper 13 eingebracht wird. 

Die Fig. 13 zeigt zunachst eine erste Ausgestaltung der 
wesentlichen Einf uhrelemente 81 fur einen Ventilkorper 13 
nach der Fig. 3. Die Ausgestaltung der Einf uhrelemente 81 
ist im wesentlichen ahnlich der der in Fig. 10 beschrie- 
benen Einf uhrelemente 61. Es ist ein auBeres Kanulenrohr 



WO 96/34582 



PCT/EP96/01805 



2* 

1 82 mit einer Ausbringof f nung 83 vorhanden. In dem aufieren 
Kaniilenrohr 82 befindet sich als Gegenhalter relativ zu 
diesem bewegbar ein inneres Kaniilenrohr 85 mit einem am 
MuBeren Endbereich 16 des Ventilkorpers 13 anliegenden 
5 Anschlag 84. Durch die gesamte Anordnung erstreckt sich 
wieder eine Faseroptik 66. Das auBere Kaniilenrohr 82 
weist seine Ausbringof f nung 83 umgebend einen abgerunde- 
ten Einfiihrabschnitt 86 auf . Der zum freien Ende hin 
etwas bogenf brmig verjiingte Durchmesser des Einfiihrab- 

10 schnitts 86 liegt unterhalb des inneren Durchwessers des 
Verankerungselements 12 in seinem verjiingten zylindri- 
schen Endbereich 27 im entlasteten Zustand des Veranke- 
rungselements 12, wenn dieses also seine aufgeweitete 
Oder Hochtemperaturkontur eingenommen hat, wie sie in der 

15 Fig. 4b, aber auch in der Fig. 14 dargestellt ist. 



Zum Einfuhren der Einf uhrelemente 81 in die HarnrShre 3 
eines Patienten befindet sich der Ventilkorper 13 wieder 
vollstSndig in dem auiJeren Kaniilenrohr 82, wie dies in 
2 0 der Fig. 13 dargestellt ist. Das Einfuhren der Einf uhr- 
elemente 81 in die Urethra 3 erfolgt grundsatzlich eben- 
falls in der oben beschriebenen Weise. 

Wenn das Ende 86 des aufieren Kaniilenrohr s 82 vor das 
25 Verankerungsteil 12 gelangt, wird es unter Sicht in das 
verjiingte zylindrische Ende 27 des Verankerungsteil 12 
eingefuhrt, was aufgrund der beschriebenen Durchmesser- 
verh&ltnisse moglich ist. Das auBere Kaniilenrohr 82 wird 
mit seinem Ende 86 bis uber den Bereich 32 des Veranke- 
30 rungsteils 12 hinausgef iihrt . Bei dem gesamten Einfuhren 

bleibt die Relativposition von aufierem Kaniilenrohr 82 und 
innerem Kaniilenrohr 85 wieder fest. AnschlieBend wird das 
aufiere Kaniilenrohr 82 relativ zum inneren Kaniilenrohr 85 
wieder zuruckgezogen , wodurch zunachst der erweiterte 
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1 Haltebereich 23 des Ventilkorpers 13 freigegeben wird, so 
daB er sich im Bereich 32 des Verankerungsteils 12 anle- 
gen kann. 



5 AnschlieBend wird das auBere Kantilenrohr 82 sukzessive 
weiter zuriickgezogen, wodurch der gesarote Ventilkdrper 13 
freigegeben wird, bis er vollig frei innerhalb der Ure- 
thra 3 liegt und durch das Verankerungsteil 12 gehalten 
wird. Die Einf iihrelemente werden aus der Urethra ent- 
10 fernt. Das Ventil 17 des Ventilkorpers 13 kann dann in 

der schon beschriebenen Weise zur Steuerung des Harnflus- 
ses benutzt werden. 



Die Fig. 15 zeigt die Einf iihrelemente 91 einer abgewan- 

15 delten Aus fUhrungs form eines Einfuhrungsbestecks. Der 

Durchmesser des auBeren Kanulenrohres 92 ist hier groBer 
als der Durchmesser des Teils 27 des Verankerungsteils 
12. Um dennoch ein Einfuhren des Endes 22, 2 3 des Ventil- 
korpers 13 in das Verankerungsteil 12 zu ermoglichen, 

20 dessen Ende 27 ja einen geringeren Durchmesser hat als 

die Teile 22, 23 des Ventilkorpers 13 im radial entlaste- 
ten Zustand, weisen die Einf iihrelemente 91 noch zwischen 
der Wandung des auBeren Kanulenrohrs 92 und dem Ventil- 
korper 13 ein Fuhrungsrohr 97 auf. Das FUhrungsrohr 97 

25 ist in seinem vorderen, der Abgabeof f nung 93 zugewandten 
Ende uber eine hinreichende Lange hin in vier Finger 98 
gespalten. Die Finger 98 und damit das Fuhrungsrohr 97 
verjtingt sich zur Off nung 9 3 hin zu einem stumpfen Endbe- 
reich 99. Die Finger 98 sind entlastet und konnen, wenn 

30 sie nicht von auBert radial zusammengehalten sind (wie 
hier zunachst durch das Kaniilenrohr 92), durch Kraftbe- 
aufschlagung von innen her (durch den Ventilkorper 13 in 
noch zu beschreibender Weise) radial nach auBen gebogen 
werden und eine Abgabeof f nung freigeben. 
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Die weiteren Teile der Einfiihrelemente 91 sind bei dieser 
Ausgestaltung die gleichen wie die bei der Ausgestaltung 
der Fig. 13. AuBeres Kaniilenrohr 92 und inneres Kanulen- 
5 rohr 95 sind axial relativ zueinander bewegbar. Weiterhin 
ist das Fiihrungsrohr 97 relativ zu den beiden Kaniilenroh- 
ren 92, 95 bewegbar. 

Das Einfuhren der Einfiihrelemente 91 in die Urethra 3 

10 geschieht in der schon unter Bezugnahme auf die anderen 
Ausgestaltungen der Einfiihrelemente beschriebenen Weise 
unter Sicht mittels des erwShnten Endoskops. Wenn das 
Abgabeende 93 der Kaniile 92 vor den Bereich 27 des Veran- 
kerungsteils 12 gelangt ist, wird das Fiihrungsrohr 97 mit 

15 seinen Fingern 98 auis der auBeren Kaniile 92 ausgefahren, 
wobei die Finger 98 in das Ende 27 des Verankerungsteils 
einfahren, wShrend das vordere AuslaBende 93 der auBeren 
Kaniile 92 im Bereich des Endes 27 des Verankerungsteils 
12 gehalten wird. Das Einfiihren des Fiihrungsrohr s 97 mit 

20 seinen Fingern 98 erfolgt unter Mitfiihrung des Endo- 

sphinkters 11 so weit, bis dessen erweiterter Bereich 22, 
23 hinter der Einziehung 32 des Verankerungsteils 12 
liegt. AnschlieBend wird das Fiihrungsrohr 97 zusammen mit 
dem auBeren Kaniilenrohr 92 unter Gegenhaltung des 

25 Ventilkorpers 13 mittels des Anschlags 94 des inneren 

Kanlilenrohrs 95 in Richtung des Pfeiles C zuriickgezogen . 
Die Finger 98 des Fiihrungsrohrs 97 sind in dieser Posi- 
tion vom auBeren Kaniilenrohr 9 2 freigegeben und konnen 
sich unter dem durch den Ventilkorper 13 ausgeiibten Diruck 

30 radial nach aufien aufdehnen, wodurch der Ventilkorper 13 , 
zunachst mit seinem Ende 22, hinter dem Bereich 3 2 des 
Verankerungsteils 12 abgelegt wird. AuBere Kaniile 92 und 
Fiihrungsrohr 97 werden so weit zuriickgezogen, bis der 
gesamte Ventilkorper 13 aus ihnen entfernt ist, frei in 



WO 96/34582 PCT/EP96/01805 

30 

1 der Harnrohre 3 liegt und lediglich in der weiter oben 

beschriebenen Weise durch das Verankerungsteil 12 gehal- 

ten wird. Die Einf iihrelemente werden anschliefiend aus der 
Urethra entfernt. 

5 

Der erf indungsgema'Be Endosphinkter kann dann auch wieder 
in der beschriebenen Weise benutzt werden. 
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Patentanspxriiche 



1 

1. 

5 

2. 

10 

3. 



15 

4 . 



Kiinstlicher Endosphinkter fur die Urethra, mit. einem 
in der Urethra festlegbaren Ventilkorper (13) mit 
einem von auBen durch Druckausubung manuej.1 betatig- 
baren Ventil (17) . 

Endosphinkter nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch 
ein Verankerungsteil (12) zum Festlegen des Ventil- 
korpers in der Urethra. 

Endosphinkter nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB Verankerungsteil (12) und Ventilkorper (13) 
derart fest miteinander verbunden sind, dafc sie 
nicht ohne Beschadigung voneinander trennbar sind. 

Endosphinkter nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daS Verankerungsteil (12) und Ventilkorper (13) 
losbar miteinander verbunden sind. 



WO 96/34582 PCTYEP96/01805 

31 

1 5. Endosphinkter nach einem der Anspriiche 2 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet , daB das Verankerungsteil 
(12) einen zylindrischen Hauptkorper (26) mit einem 
ersten Durchmesser (D) und an einem Ende einen 
5 ebenfalls zylindrischen Endabschnitt (27) mit einem 

kleineren zweiten Durchmesser (d) aufweist und daB 
Hauptkorper (2 6) und Endabschnitt (27) iiber einen 
sich erweiternden Haltebereich (23; 31, 32 , 33) fur 
den Ventilkorper (13) miteinander fest verbunden 
10 sind. 

6. Endosphinkter nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich- 
net , daB der Haltebereich (23; 31, 32, 33) schulter- 
artig ausgebildet ist. 

15 

7. Endosphinkter nach Anspruch 5 oder 6, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Haltebereich (23; 31, 32, 33) 
einen sich vom Endabschnitt (27) trompetenartig 
erweiternden Erweiterungsabschnitt (31) und einen 

20 sich vom Hauptkorper (26) zum Erweiterungsabschnitt 

(31) hin bogenformig eingezogenen Ver jungungsab- 
schnitt (33) aufweist. 

8. Endosphinkter nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich- 
25 net, daB zwischen Erweiterungsabschnitt (31) und 

Verjiingungsabschnitt (32) ein sich teilkonisch 
erweiternder Zwischenabschnitt (33) ausgebildet ist. 

9. Endosphinkter nach einem der Anspriiche 2 bis 8, 
30 dadurch gekennzeichnet, daB das Verankerungsteil 

(12) in seiner Mantelwand Durchbrechungen (25 1 ) 
aufweist. 
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1 10. Endosphinkter nach Anspruch 9, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Verankerungsteil (12) in seiner Ein- 
satzkonf iguration rautenf ormige Durchbrechungen 
(25 •) aufweist. 

5 

11. Endosphinkter nach einem der Anspruche 2 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet , daB das Verankerungsteil 
(12) schraubenfederartig ausgebildet ist. 

10 12. Endosphinkter nach einem der Anspruche 2 bis 11, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Verankerungsteil 
(12) aus Formgedachtnislegierung, wie Nitinol, 
besteht . 

15 13. Endosphinkter nach einem der Anspruche 2 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Verankerungsteil 
eine Tief temperaturkonf iguration mit geringen Durch- 
messern und eine Hochtemperaturkonf iguration ober- 
halb einer Temperatur von deutlich unterhalb 37 «c 

20 mit groBeren Durchmessern als die der Tief tempera- 

turkonf iguration aufweist. 

14. Endosphinkter nach einem der Anspruche 2 bis 13, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Verankerungsteil bei 

25 einer Temperaturerhohung Uber eine deutlich unter 

37 °c liegende Ubergangstemperatur selbstaufweitend 
ist. 

15. Endosphinkter nach einem der Anspruche l bis 14, 
30 dadurch gekennzeichnet, daB der Ventilkorper (13) 

einen an das Verankerungsteil (12) angepaBten Halte- 
bereich (20) aufweist., 
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1 16. Endosphinkter nach Anspruch 15, dadurch gekennzeich- 
net, da/i zumindest ein Haltebereich (20) in radialer 
Richtung elastisch ausgebildet ist. 

5 17. Endosphinkter nach einem der vorangehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB der Ventilkorper 
einen sich vom Haltebereich (2 0) erstreckenden 
schlauchformigen zylindrischen Hauptkorper (19) mit 
geringerem Durchmesser als der Haltebereich (22) 
10 aufweist. 

18. Endosphinkter nach Anspruch 17, dadurch gekennzeich- 
net, daB der zylindrische Hauptkorper (19) einen 
Durchmesser in der GroBenordnung des zweiten Durch- 
15 messers (d) des Verankerungsteils (12) und der 

Haltebereich (20) einen Durchmesser in der GroBen- 
ordnung des ersten Durchmessers des Verankerungs- 
teils (12) aufweist. 

20 19. Endosphinkter nach Anspruch 17 oder 18, dadurch 
gekennzeichnet, daB der zylindrische Hauptkorper 
(19) nahe dem Haltebereich (20) mit Dichtlippen (15) 
versehen ist, 

25 20. Endosphinkter nach Anspruch 19 , dadurch gekennzeich- 
net, daB die Dichtlippen (15) radial sich etwas iiber 
den Haltebereich (20) hinaus erstrecken. 

21. Endosphinkter nach einem der Anspruche 17-20, da- 
30 durch gekennzeichnet, daB das Ventil (17) in einem 

dem Haltebereich (20) abgewandten Ende des zylin- 
drischen Hauptkorpers (19) ausgebildet ist. 
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1 22. Verankerungsteil zum Festlegen eines Funktionsele- 
ments, wie eines Ventilkorpers , in einem Korperka- 
nal, gekennzeichnet durch ein oder mehrere Merkraale 
der Anspriiche 5 bis 14 . 

5 

23. Set zum freigebbaren Verschlie/ien der Urethra, 
gekennzeichnet durch ein Verankerungsteil, insbeson- 
dere nach einem der Anspriiche S bis 14, und durch 
einen mit dem Verankerungsteil (12) verbindbaren 

10 Ventilkorper mit einem von auBen durch Druckausiibung 

manuell betatigbaren Ventil (17) , insbesondere nach 
einem der Anspriiche 15 bis 21, wobei der Ventilkor- 
per (13) durch das Verankerungsteil (12) in der 
Urethra festlegbar ist. 

15 

24. Set zum freigebbaren VerschlieBen der Urethra, 
gekennzeichnet durch einen in der Urethra • veranker- 
baren Ventilkorper (13), insbesondere mit einem Oder 
mehreren Merkmalen der Anspriiche 15 bis 21, und 

20 durch eine Einrichtung zum Einfuhren des Ventilkor- 

pers (13) in die Urethra mit einem Anschlag (64) als 
Gegenhalter fur den Ventilkorper (13) und mit einem 
den Anschlag umgebenden, den Ventilk5rper (13) 
aufnehmenden, relativ zum Anschlag (64) zuruckzieh- 

25 baren aufceren Kanulenrohr (62) zum Freigeben des 

Ventilkorpers aus diesem. 

25. Set nach Anspruch 24, gekennzeichnet durch ein mit 
dem Ventilkorper (13) verbundenes und mit diesem in 

30 die Urethra einbringbares Verankerungsteil (12), 

insbesondere nach einem der Anspriiche 5 bis 14 . 



26. 



Set nach Anspruch 25, gekennzeichnet durch eine 
Einrichtung zum Vorabeinf uhren eines Verankerungs- 
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teils (12) , insbesondere nach einem der Anspriiche 5 
bis 14, in die Urethra mit einem Gegenhalter (75) 
fur das Verankerungsteil (12) und einem den Gegen- 
halter (75) umgebenden, das Verankerungsteil (12) 
auf nehmenden , relativ zum Gegenhalter (75) zuriick- 
ziehbaren, auBeren KanUlenrohr (72) zum Freigeben 
des Verankerungsteils (12) in die Urethra. 

27. Set nach Anspruch 2 6 , dadurch gekennzeichnet , daB 
der Durchmesser des vorderen Endes des Kanulenrohres 
(72) Kleiner ist als der Durchmesser (d) des Endab- 
schnittes (27) des Verankerungsteils. 

28. Set nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet, daft 
innerhalb des aufieren Kanttlenrohrs (62) ein den 
Ventilkorper umgebendes, aus dem aufieren Kanulenrohr 
(62) ausfahrbares Fuhrungsrohr angeordnet ist, das 
zu seinem freien Ende in flexible Finger gespalten 
ist, deren freie Enden aufeinander zu gebogen sihd. 

29. Verfahren zum Einbringen eines Endosphinkters in die 
Urethra, dadurch gekennzeichnet, daB den aus einem 
Ventilkorper und einem fest mit diesem verbundenen 
Verankerungsteil bestehenden Endosphinkter aufneh- 
mende Einf iihrelemente einer Einrichtung zum Einfiih- 
ren des Endosphinkters in die Urethra durch die 
Urethraof fnung in die Urethra bis in den Bereich des 
Beckenbodens eingefuhrt werden und anschlieBend ein 
den Endosphinkter enthaltendes auBeres Kanulenrohr 
als Teil der Einf uhrelemente in Richtung auf die 
Urethraof fnung relativ zu einem Gegenhalter (An- 
schlag) fur den Endosphinkter zuruckgezogen wird, 
wodurch zunachst ein Verankerungsteil aus dem aufie- 
ren Kanulenrohr austritt und sich aufgrund seiner 
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1 Eigenelastizitat bei der menschlichen Korpertempera- 

tur radial ausdehnt und im Bereich der Pars membra- 
nacea der Urethra verankert und beim weiteren 
Zuriickziehen des Kaniilenrohrs der gesamte Endo- 

5 sphinkter freigegeben wird. 

30. Verfahren zum Einbringen eines kiinstlichen Endo- 

sphinkters in die Urethra, dadurch gekennzeichnet , 
daB ein Verankerungsteil enthaltende Einf Uhrelemente 

10 einer Vorrichtung zum Einftthren des Endosphinkters 

in die Urethra durch die Urethraof f nung in diese bis 
zum Bereich des Beckenbodens eingefuhrt werden und 
ein das Verankerungsteil enthaltendes auBeres Kanii- 
lenrohr unter Gegenhaltung des Verankerungsteils 

15 durch einen Gegenhalter im Bereich des Beckenbodens 

freigegeben wird f so daB sich das Verankerungsteil 
durch elastische radiale Aufweitung bei der Korper- 
temperatur im Bereich der Pars membranacea der 
Urethra verankert und daB nach Entfernen der Ein- 

20 f uhrelemente fur das Verankerungsteil einen Ventil- 

korper enthaltende Einf uhrelemente einer Einrichtung 
zum Einfiihren des Ventilkorpers durch die Urethra- 
of f nung in die Urethra bis vor einen auBeren, ver- 
jungten Endabschnitt des Verankerungsteils einge- 

25 fiihrt wird und daB ein Halteabschnitt des Ventilkor- 

pers durch den verjUngten Endabschnitt des Veranke- 
rungsteils hindurch in einen Haltebereich desselben 
eingebracht wird. 

30 31. Verfahren nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, 
daB zum Einbringen des Haltebereichs des Ventilkor- 
pers in den Haltebereich des Verankerungsteils ein 
vorderer Endbereich eines den Ventilkorper aufneh- 
menden auBeren Kaniilenrohrs der Einf uhrelemente in 
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1 den verjiingten Bereich des Verankerungsteils einge- 

fiihrt wird und anschlieBend der Ventilkorper mit 
seinem Haltebereich in das Verankerungsteil einge- 
schoben wird, 

5 

32. Verfahren nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, 
daB zum Einbringen des Haltebereichs des Ventilkor- 
pers in den Haltebereich des Verankerungsteils nach 
EinfUhren des den Ventilkorper enthaltenden Kanulen- 

10 rohrs bis vor den verjiingten Endabschnitt des Veran- 

kerungsteils in ihrem freien Endbereich .auf einander 
zu gebogene elastische Finger eines den Ventilkorper 
umgebenden, innerhalb des Kantilenrohrs angeordneten 
Fiihrungsrohrs aus dem Kanvilenrohr heraus und in den 

15 verjiingten Endbereich des Verankerungsteils zusammen 

mit dem Ventilkorper eingefahren werden, bis der 
Haltebereich des Ventilkorpers in den Haltebereich 
des Verankerungsteils gelangt, und daB anschlieBend 
Kanulenrohr und FUhrungsrohr relativ zum Gegenhalter 

20 zuruckgezogen werden, wodurch zunachst der Haltebe- 

reich des Ventilkorpers innerhalb des Haltebereichs 
des Verankerungsteils freigegeben wird und anschlie- 
Bend der gesamte Ventilkorper in die Urethra freige- 
geben wird. 

25 

33. Verfahren nach Anspruch 29 bis 32, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Einfuhren der Einf uhrelemente und 
das Ausbringen des Verankerungsteils und/oder des 
Ventilkorpers unter Sicht mittels eines Endoskops 

3 0 erfolgt. 
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